Nesrin Suna SARICAY

Tiirkiye'de ve Izmir'de Ilac Sanayi

“Her madde zehirdir. Zehir olmayan madde yoktur. Zehir ile ilaci ayiran dozdur.”

Ginimiizde ilag Sanayi, iilkelerin gelismesinde
katalizdr etkisi yapan yuksek katma degere sahip
sektorlerin baginda gelmektedir.

Ancak; Ulkemizde, ila¢ sanayinin yeterince gelistigini
belirtmek mimkiin degildir. ilag tretimi Glkemizde genel
olarak istanbul agirlikli bir yapi géstermektedir.

izmir'de ise; uluslararasi markaya sahip kas
gevseticiler, adale agrisi gidericiler, kremler vb.
maddelerin uretilip i¢ ve dig piyasaya kendi markalari ile
surdldugu goérulmektedir.

2007 yih itibariyle, tlkemiz ilag sektoriinde 134 firma
faaliyet gostermektedir. Bu firmalarin 85 adedi ilag
ureticisi, 11 adedi hammadde (Ureticisi, 38 adedi ise
ithalatcidir.

Sosyal Sigortalar Kurumu ilag ve Tibbi Malzeme
Miiessesesi ile Mili Savunma Bakanligi Ordu ilag
Fabrikasi kamu sektérline ait ilag Ureticileridir. Digerleri
ise 6zel sektore aittir.

Sektorde 35 adet yabanci sermayeli firma vardir ve
bunlardan 8 tanesi Ureticidir. Diger firmalar, ilaglarini
fason duretimle ya da ithal ederek piyasaya
vermektedirler.

Ulkemizde ilag hammaddesi lireten 11 adet firmadan
10 tanesi 6zel sektdre, 1 tanesi de kamuya aittir.

Ulkemizde ilag sanayinin klasik farmasétik sekillerin
tumina Uretebilecek ve kontrol edebilecek donanima
sahip oldugunu séyleyebiliriz.

ilag sanayinde (ilkemizde saglanan gelisme, 1984
yilinda vyurirlige giren lyi Uretim Uygulamalari'nin
(GMP Good Manufacturing Practices) etkileri ile
hizlanmistir. Bu konuda AB Ulkeleri ile kiyaslanabilir bir
teknolojik dizeye ulastigimizi belirtmek yanhs
olmayacaktir.

Ulkemiz ilag sektériinde, antibiyotikler ve analjezikler
basta olmak Uzere fermantasyon ekstraksiyon ve
sentez yoluyla birgok ilag etken maddesi Uretiimektedir.
Ulkemizde, ilag Uretiminde kullanilan hammaddelerin
yaklagik % 80'i ithalatla saglanmaktadir.

Ulkemizde ilag hammaddesi 1965 yilindan itibaren
uretiimeye baslanmistir. 1971 yilindan itibaren de
fermantasyon yoluyla tetrasiklin oksitetrasiklin ve
turevlerinin Uretimi gerceklestiriimeye baslanmigtir.

Gunimuzde, bir kisim agri kesiciler, antibiyotikler mide
kalp ve damar hastaliklarinda kullanilan etken maddeler
ile kodein morfin gibi afyondan uretilen maddelerden
olusan toplam 48 cesit ilag etken maddesi yurtigi
kullanim ve ihracat amaciyla Uretilmektedir.

Turkiye'de Uretilen ilag sayisi 3.100'dur. Bu ilaglar
hastalarin yas durumuna veya hastaliyin seyrine gore
gereken dozajlarda veya degisik farmasotik sekillerde
hazirlandiklari zaman bu sayinin 7.200'e kadar ¢iktigi
belirtiimektedir.

ilag Endustrisi Isverenleri Sendikas! verilerine gére;
Tarkiye ilag pazarinda antibiyotik tlketimi yuzde 17,2'lik
oranla birinci sirada yer almaktadir.

Paracelsus

Antibiyotikleri yuzde 11,8'lik oranla agr kesiciler,
yuzde 10,9 ile romatizma ilaglari, ylzde 8,7 ile soguk
alginhgi ve dksurik ilaglari, yuzde 6,5 ile vitamin mineral
ve kan yapici ilaglar, yuzde 5,1 ile deri hastaliklar
ilaclari, yizde 5,2 ile sindirim sistemi ilaglari, yizde 6,5
ile kalp ve damar hastaliklar ilaglari, ylizde 4,2 ile
hormon ilaglari, yuzde 3,4 ile sinir sistemi ilaglari yuzde,
4,2 ile kulak burun bogaz ve goéz ilaglari, ytizde 1,4 ile
diyabetilaglari vb. izlemektedir.

ilag literatiirinde en fazla referans ve esdeger ilag
kavramlar: ile biyoesdegerlik kavramlarinin
kullanilmakta oldugu goérilmektedir. Biyoegsdegerlik
esdeger Urunin ile referans Urindn ayni tedaviyi
sagladiginin yeni terapotik esdegerliliginin garantisi
olarak kabul edilmektedir.

Esdeger ilaclarin fiyatlari referans (orijinal) ilaclara
gbre daha dusuktar. Terapoétik etki ayni olmasina
ragmen esdeger ilacin fiyatinin disik olmasinin en
Onemli nedeni orijinal drinun Uretimi asamasinda,
yapilan arastirma-gelistirme calismalari icin harcanan
paralarin referans ila¢g Uretiminde s6z konusu
olmamasidir.

Esdeger ilaglar, orijinal ilaglardaki patentleri ve veri
imtiyazi slrelerinin sona ermesinden sonra pazara
sunulabilenilaglaricin kullanilan terimdir.

Esdeger ilaglarin satis izni alabilmesi igin orijinal Grin
ile ayni “biyoesdeger” yani “temelde benzer’ olmasi
gerekmektedir. “Biyoesdegerlik” esdeger UrUnun ile
referans Urinun ayni tedaviyi sagladidinin yeni
terapotik esdegerliliginin garantisi olarak kabul
edilmektedir.

Bir referans ila¢ icin birden fazla patent alinmasi
mdmkuandur. Bu nedenle, patent suresi dolsa bile yeni
bir kullanim patenti ile referans ilaci yeniden satmak
mimkindir. ilag, diger patentleri ile birlikte satildig
surece de esdeger ilaglarin piyasaya surulmesi
mumkun degildir.

Esdegerilag kullanimi, bir Glkede ilag tiketim maliyetini
duslrebilecek parametrelerden bir tanesidir. Ornegin;
Ulkemizde; Genel Saglik Sigortasi yurirlige girmigtir.
Diger bir deyisle saglik sisteminin ndfusun timdnu
kapsamasi amaclanmaktadir.
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Bu noktada; orijinal ilaglara gére daha ucuz olan esdeger
ilaglarin kullanilmasi, kamu saglik harcamalarinda tasarruf
acisindan da avantaj saglamaktadir. Avrupa'da es deger ilag
kullanimi sayesinde hastalar ve kamu maliyesi igin 20 milyar
avrodan fazla tasarruf saglanmistir.

Turkiye'de de es deder ilag kullanimi ile saglanan tasarrufun
son 5 yilda 3,8 milyar TL oldugu bilinmektedir. Bu tasarrufun,
es deg@er ilaglarin pazara girisinin geciktiriimemesi ve es deger
ilag kullaniminin arttirimasi ile daha da yuUkseltilebilecegi
aciktir.

Ulkemizde; éncelikle ilag endistrisinin gelisimi ve gelecegi
icin kaliteli patent tegvik edilmelidir. Patent alma prosedrleri
gelistiriimelidir.

Ayrica; es deger ilag kullanimini tesvik eden bir sistem
olusturulmalidir. Ulkemizde de es deger ilag kullaniminin
arttinlmasina yonelik olarak;

* Es deger ilaglar icin katki payinin disuk olmasi,

» Eczacilara es deger rlin vermeleri ve doktorlara es
deger ila¢ regetelemeleri durumunda dogrudan prim
o6demesi yapilmasi vb. tesvik politikalarinin
uygulanmaS| gerekmektedir.
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Referans ilag ile esdeger ilag arasinda buyuk bir rekabet
yasanmaktadir. Buna gore;

» Referans ilag firmalari, tek bir ilag zerinden patent
agdlari olusturmaktadir.

« flaglarin ruhsatlandiriima siirecinde ulusal
prosedurlere midahale edilmektedir.

» Patent davalariyla esdeger ilag firmalarina karsi
hukuki ihtilaf yaratiimaktadir ve bu davalar, ortalama
2,8 yil sirmekte cogu kez de kazanani esdeger
firmalar olmaktadir.

» Referans ilag fiyatlari, ilk esdeger ilacin piyasaya
girisinden 1 yil sonra yizde 20 dismektedir.

Cok yakin bir zamanda, Avrupa Komisyonu tarafindan ilag
sektoriindeki duruma iliskin bir arastirma yayinlanmistir. Bu
rapora gore; 1995 ve 1999 yillari arasindaki donemde yilda
ortalama 40 yeni ilag piyasaya sunulurken, 2000 ve 2007
yillari arasinda bu sayl 27'ye dismustir. Ayrica; piyasaya
surllen esdegerilaglarin sayisinda da azalma vardir.

Yogun arastirma gelistirme faaliyetleri sonrasinda bulus
yaparak yeni ilag gelistiren referans ilag Ureticisi buyik
sirketler, temelde; piyasada bu ilaglarin esdegerlerini Uretip
daha ucuz fiyatla satacak firmalari cesitli yollarla
engellemektedir.

Bu nedenle de; rekabet ve rekabet engellemeleri ilag
piyasasinin surekligiindeminde olan konulardandir.

Referans ilag, ilag ureticisi tarafindan bulunan, gelistirilen
ve patent korumasi altinda piyasaya surtlen ilk Grindr.
Esdegerilagise; referans ilag ile ayni 6zelliklere sahip oldugu,
hasta lizerinde ayni tedaviyi sagladigi bilimsel calismalar ile
kanitlanan ve referans ilacin koruma siresi bittikten sonra
satisa ¢ikarilan Uriin anlamina gelmektedir.
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Ulkemizde, sosyal giivenlik kurumlarinin agciklarini
kapatabilmek her yil, blitgede sorun yasanmaktadir.

Nitekim; Sosyal Guvenlik Sisteminin en buytk harcamalari,
emeklilerin maaglarindan sonra, saglik harcamalaridir. Saghk
harcamalarinin icerisindeki en buyuk kalemi ise; tedavi
masraflari ve ilag harcamalari olugturmaktadir.

Ulkemizde, devletin 2007 yilindaki ilag harcamasi 8,9 milyar
TL. 2008 yilinin ilk 10 ayindaki harcama tutari ise 8,8 milyar
TL. olarak gergeklesmistir. Bu rakamlar kamunun
harcamalarini géstermekte olup 6zel sektdriin harcamalari da
dahil edildiginde bu rakamin 11 milyar TL.'yi astigi
gorulmektedir.

Tirk llag sanayinde ihracatin ithalati karsilama orani
%10'dur.

Tarkiye'de kullaniimakta olan ilaglarin 2008 yili itibariyle,
kutu bazinda yuzde 51,4'l, parasal olarak da ylzde 65,4'U
referansilactir.

Ulkemizde, bazi ilaglarin esdeger ilaglari olmasina ragmen,
esdeger ilaclarin pek tercih edilmedigdi, referans ilaglarin daha
cok tercih edildigi gérilmektedir.

Oysa;

» ABD'de, esdeger ilacin kutu bazinda pazar payi
yuzde 58,6,

« Ingiltere'de yiizde 65,

» Danimarka'da yuzde 68,8,

» Polonya'da ise yuzde 76,5,
AB'de ylizde 50'dir.

Ulkemizde de esdeger ilag kullanimi tesvik edilmelidir. Bu
gerceklestigi takdirde, kamunun ilag ve tedavi harcamalarinda
ciddi bir tasarrufa gidecegi distiniimektedir. Ayrica; esdeger
ilagc kullaniminin artmasi, piyasada rekabet ortami da
olusturacaktir.

Ancak; genelilag piyasasinda,

» Esdeger ilacin piyasaya zamaninda verilmedigi,

» Es deger ilacin pazara girebilmesi esnasindaki
gecikmenin Ulkeden Ulkeye degisiklik gosterdigi
ve bu gecikmenin baz ulkelerde 20 ay surdigdu,
belirtilmistir.

izmir'de ilag sanayinin, olmasi gereken seviyede
bulundugunu belirtmek miimkiin degildir. Ancak; izmir Ticaret
Odasi'na kayitl tibbi malzeme Uretimi ve satisinda oldugu gibi
ilag imalati isi ile istigal eden firmalar da bulunmaktadir ki bu
firmalar Glkemizde 6nde gelenilag Ureticileri arasindadir.

Nitekim; Sanl illag Sanayi, Bilimsel Tibbi Uriinler, Orva ilag
Sanayi, Ares Medikal, TUSED ila¢ Tibbi Malzeme Medikal,
Tugkar Medikal, Eczacibasi Monreal Nukleer vb. firmalarin
yani sira; Ege Bodlgesi Sanayi Odasi'na kayith ilag Uretimi
yapan firmalar da bulunmaktadir.

Bunlar arasinda, Sanl ilag Sanayi, Olgunsoy Laboratuvar,
Gokhan Laboratuvar, Cagdas Eczacilar Laboratuvari, Orva
ilag Sanayi, Chrysamed Kimya Sanayi ve Dis Ticaret sirketleri
ilag Uretiminde bulunmaktadir.

Sonug olarak; ulkemizde, 6zellikle referans ilag Uretimine
iliskin calismalarin tesvik edilmesi, desteklenmesi
gerekmektedir.

Ayrica; esdeger ilaglarin piyasaya surilmesi konusundaki
engeller giderilmeli, bu konuda, doktorlar ve tuketiciler daha
fazla bilinglendirilmelidir.

Kaynakga:

« Kotii Saglik Diizeyi Yiiksek Karlilik (Cok Uluslu ilag Sirketlerinin
Rolu)Nuray TANRITANIR, Haziran 1997, AB ile lliskiler Genel
Madarltga.

+ Songiil BEKTASOGLU, T.C.Basbakanlik Dis Ticaret Miistesarlig
ihracati Gelistirme Etlid Merkezi, 2007.

* http://www.medimagazin.com.tr/mm-hekimler-es-deger-ilaca-
tepkili-h-57912.html

* http://www.referansgazetesi.com (05.03.2009)



